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Enligt bestimmelsen har de behdriga myndigheterna en tids-
frist pd 90 dagar for att fatta ett beslut, eftersom de, efter
utgdngen av denna tidsfrist, skall meddela vilka hojningar
eller sankningar av priserna som eventuellt gors.

I det sammanhanget onskar ritten fi svar pé foljande fraga:
Skall bestimmelsen, i den del det hinvisas till "sinkningar av
priserna som eventuellt gors”, tolkas pa sa sitt att det, forutom
den allminna 4tgirden i form av ett prisstopp pé alla eller
pd vissa kategorier av likemedel, dven kan vidtas en annan
allmin 4tgird i form av en sinkning av priserna pa alla eller
pa vissa kategorier av likemedel?

Kan artikel 4.1 [i direktiv 89/105] — i den del det foreskrivs
att de behoriga myndigheterna i en medlemsstat, i den
hindelse att prisstopp skulle inféras, minst en gdng per &r
skall genomfora en undersokning for att faststdlla de natio-
nalekonomiska faktorer som motiverar att prisstoppet
kvarstar — tolkas sd, att det, om det enligt svaret pa fraga 1 ar
tillitet att sinka priserna, dven dr mojligt att vidta denna
atgird flera gdnger under samma &r och upprepa detta under
flera &r (frén ar 2002 till ar 2010)?

Kan det enligt ovanndmnda artikel 4 [i direktiv 89/105] —
tolkad mot bakgrund av skilen i direktivet, enligt vilka det
primara syftet med dtgarder for priskontroll i friga om lake-
medel 4r att "sld vakt om folkhdlsan genom att sikerstilla att
lakemedel finns att tillgd i tillrickliga mdangder och till rimlig
kosthad” och att forhindra "skillnader i fraga om sddana atgdrder
[som] kan hindra eller snedvrida handeln med likemedel inom
gemenskapen” — anses vara forenligt med gemenskapsritten
att vidta atgdrder som hinvisar till kostnadernas "uppskat-
tade” ekonomiska virde istillet for deras "faststillda” virde
(fragan avser bada fallen)?

Skall de krav som hinger samman med iakttagandet av de
tak for likemedelskostnader som varje medlemsstat ar
behorig att faststilla ha ett direkt samband endast med lake-
medelskostnader eller har medlemsstaterna behorighet att
skonsmissigt dven beakta uppgifter som avser andra hilso-
och sjukvardskostnader?

Skall principen om Oppenhet och principen om de berdrda
foretagens delaktighet i beslut om prisstopp eller generella
prissinkningar i frdga om likemedel, vilka géir att utldsa ur
direktivet, tolkas sd, att det dr nodvandigt att alltid, och
under alla omstindigheter, foreskriva en mojlighet till
dispens fran det faststillda priset (artikel 4.2 i direktiv
[89/105]) och en konkret delaktighet fran sokandeforetagets
sida, med foljden att myndigheterna ar skyldiga att motivera
ett eventuellt avslag?

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i
de atgdrder som reglerar prissittningen pd humanlidkemedel och

deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT L 40,
s. 8; svensk specialutgdva, omrdde 15, volym 9, s. 45).
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Italiana del Farmaco (AIFA)
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Rattegingssprak: italienska

Hinskjutande domstol

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Parter i mélet vid den nationella domstolen

Klagande: Abbott SpA

Motparter: Ministero della Salute och Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA)

Tolkningsfragor

1) Efter bestimmelserna i artiklarna 2 och 3 [i direktiv
89/105 (')], vilka reglerar forhdllandet mellan de offentliga
myndigheterna i en medlemsstat och lakemedelsforetagen —
genom att faststdllandet av priset pa ett likemedel eller en
hojning av detta pris skall ske pd grundval av de uppgifter
som foretagen har ldmnat, men i den omfattning som den
behoriga myndigheten godtar, det vill sidga pd grundval av en
dialog mellan foretagen och de myndigheter som har till
uppgift att kontrollera likemedelskostnaderna — regleras i
artikel 4.1 [i samma direktiv] “prisstopp pd alla lakemedel eller
pd vissa kategorier av likemedel”. Prisstoppet dr utformat som
en allmin atgdrd som minst en ging per ar skall bli foremal
for en undersokning for att faststilla huruvida prisstoppet
skall kvarstd med hidnsyn till de nationalekonomiska fakto-
rerna i medlemsstaten.

Enligt bestimmelsen har de behoriga myndigheterna en tids-
frist pd 90 dagar for att fatta ett beslut, eftersom de, efter
utgdngen av denna tidsfrist, skall meddela vilka hojningar
eller sankningar av priserna som eventuellt gors.
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I det sammanhanget onskar ritten fi svar pé foljande fraga:
Skall bestimmelsen, i den del det hinvisas till "sinkningar av
priserna som eventuellt gors”, tolkas pd sé sitt att det, forutom
den allminna dtgirden i form av ett prisstopp pd alla eller
pa vissa kategorier av likemedel, dven kan vidtas en annan
allman 4tgird i form av en sinkning av priserna pa alla eller
pd vissa kategorier av likemedel, eller skall den inskjutna
satsen "sdnkningar av priserna som eventuellt gors” endast anses
syfta pa de likemedel som redan omfattas av prisstoppet?

Kan artikel 4.1 [i direktiv 89/105] — i den del det foreskrivs
att de behoriga myndigheterna i en medlemsstat, i den
hindelse att prisstopp skulle inféras, minst en gdng per &r
skall genomfora en undersokning for att faststdlla de natio-
nalekonomiska faktorer som motiverar att prisstoppet
kvarstdr — tolkas sa, att det, om det enligt svaret pa fraga 1 dr
tilldtet att sinka priserna, dven dr mojligt att vidta denna
atgard flera gdnger under samma dr och upprepa detta under
flera &r (frén ar 2002 till ar 2010)?

Kan det enligt ovanndmnda artikel 4 [i direktiv 89/105] —
tolkad mot bakgrund av skilen i direktivet, enligt vilka det
primdra syftet med atgérder for priskontroll i friga om lake-
medel dr att “sld vakt om folkhdlsan genom att sikerstilla att
lakemedel finns att tillga i tillickliga mdngder och till rimlig
kostnad” och att férhindra “skillnader i fraga om sddana dtgarder
[som] kan hindra eller snedvrida handeln med likemedel inom
gemenskapen” — anses vara forenligt med gemenskapsritten
att vidta atgdrder som hinvisar till kostnadernas "uppskat-
tade” ekonomiska virde istillet for deras "faststillda” virde
(frigan avser bada fallen)?

Skall de krav som hidnger samman med iakttagandet av de
tak for likemedelskostnader som varje medlemsstat ar
behorig att faststdlla ha ett direkt samband endast med lake-
medelskostnader eller har medlemsstaterna behorighet att
skonsmissigt dven beakta uppgifter som avser andra hilso-
och sjukvardskostnader?

Skall principen om Oppenhet och principen om de berdrda
foretagens delaktighet i beslut om prisstopp eller generella
prissinkningar i frdga om likemedel, vilka géir att utldsa ur
direktivet, tolkas sd, att det dr nodvindigt att alltid, och
under alla omstindigheter, foreskriva en mojlighet till
dispens frén det faststillda priset (artikel 4.2 i direktiv
[89/105]) och en konkret delaktighet fran sokandeforetagets
sida, med foljden att myndigheterna ar skyldiga att motivera
ett eventuellt avslag?

Rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i
de &tgdrder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen (EGT L 40,
s. 8; svensk specialutgdva, omrade 15, volym 9, s. 45).

Begiran om forhandsavgorande framstilld av Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio (Italien) den 2 augusti
2007 - Baxter SpA mot Agenzia Italiana del Farmaco

(AIFA) m.fl.

(Ml C-367/07)
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Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio

Parter i mélet vid den nationella domstolen
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Motparter: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) m.fl.

Tolkningsfrigor

1) Efter bestimmelserna i artiklarna 2 och 3 [i direktiv

89/105 (')], vilka reglerar forhdllandet mellan de offentliga
myndigheterna i en medlemsstat och likemedelsforetagen —
genom att faststillandet av priset pa ett likemedel eller en
héjning av detta pris skall ske pd grundval av de uppgifter
som foretagen har limnat, men i den omfattning som den
behoriga myndigheten godtar, det vill siga pa grundval av en
dialog mellan foretagen och de myndigheter som har till
uppgift att kontrollera likemedelskostnaderna — regleras i
artikel 4.1 [i samma direktiv] “prisstopp pd alla likemedel eller
pd vissa kategorier av likemedel”. Prisstoppet dr utformat som
en allmédn dtgird som minst en ging per ar skall bli foremal
for en undersokning for att faststilla huruvida prisstoppet
skall kvarstd med hinsyn till de nationalekonomiska fakto-
rerna i medlemsstaten.

Enligt bestimmelsen har de behoriga myndigheterna en tids-
frist pd 90 dagar for att fatta ett beslut, eftersom de, efter
utgdngen av denna tidsfrist, skall meddela vilka hojningar
eller sankningar av priserna som eventuellt gors.

I det sammanhanget 6nskar ritten fd svar pé foljande fraga:
Skall bestimmelsen, i den del det hinvisas till "sankningar av
priserna som eventuellt girs”, tolkas pa sa sitt att det, forutom



